Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vinorelbin NC 10 mg/ml - Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Vinorelbin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vinorelbin NC und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vinorelbin NC beachten?
Wie ist Vinorelbin NC anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vinorelbin NC aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1 Wasist Vinorelbin NC und wofiir wird es angewendet?

Vinorelbin NC ist ein Anti-Krebs-Arzneimittel aus der Gruppe der Vinca-Alkaloide. Es wird zur Behandlung
bestimmter Arten von Lungenkrebs und Brustkrebs angewendet.

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Vinorelbin NC beachten?

Vinorelbin NC darf nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Vinorelbin, andere Vinca-Alkaloide oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie eine schwere Infektion haben oder kiirzlich hatten oder eine stark verminderte Anzahl an weif3en
Blutkorperchen haben (Neutropenie)

e wenn Sie eine stark verminderte Anzahl einer Art von Blutzellen in Threm Blut haben, die Blutplittchen genannt
werden

e wenn Sie stillen

¢ in Kombination mit einem Gelbfieberimpfstoff

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vinorelbin NC anwenden

e wenn Sie vorher eine Herzkrankheit namens ischamische Herzerkrankung hatten

e wenn Sie eine Strahlentherapie erhalten, deren Behandlungsfeld die Leber einschlief3t

e wenn Sie Anzeichen oder Symptome einer Infektion (wie Fieber, Schiittelfrost, Halsschmerzen etc.) haben. Teilen
Sie das sobald wie moglich Threm Arzt mit, sodass dieser gegebenenfalls notwendige Untersuchungen veranlassen
kann.

e wenn Sie eine Impfung mit einem Lebendimpfstoff erhalten wie Schluckimpfung (orale Polio-Impfung) oder BCG

e Jeglicher Kontakt mit den Augen muss strengstens vermieden werden. Es besteht das Risiko einer schwerwiegenden
Reizung oder sogar fiir eine Geschwiirbildung auf der Oberfliche des Auges (Hornhaut), wenn es dazu kommt. Eine
sofortige Spiilung des Auges mit Kochsalzlosung sollte durchgefiihrt werden, wenn irgendein Kontakt aufgetreten
ist.

e wenn Sie irgendeines der in Abschnitt ,,Anwendung von Vinorelbin NC zusammen mit anderen Arzneimitteln“ in
dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrten Arzneimittel einnehmen/anwenden

Vor jeder Behandlung mit Vinorelbin werden Sie einer Blutuntersuchung unterzogen. Wenn die Ergebnisse zu niedrig
sind, kann es sein, dass Ihre Behandlung verschoben wird, bis sie auf einen zufriedenstellenden Wert zuriickgekehrt
sind.



Kinder und Jugendliche
Eine Anwendung von Vinorelbin NC bei Kindern unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Anwendung von Vinorelbin NC zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies gilt besonders, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:
e jegliche Arzneimittel, die das Knochenmark beeinflussen, z. B. Anti-Krebs-Arzneimittel

e Carbamazepin, Phenytoin und Phenobarbital (Arzneimittel, die bei Epilepsie angewendet werden)
e Antibiotika wie Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin

e Johanniskraut (Hypericum perforatum)

e Ketoconazol und Itraconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen)

e antivirale Arzneimittel, die bei HIV eingesetzt werden, wie Ritonavir (HIV-Protease-Inhibitoren)
e Nefazodon (ein Antidepressivum)

e Ciclosporin und Tacrolimus (Arzneimittel, die die Aktivitit des korpereigenen Immunsystems herabsetzen)
e Verapamil, Chinidin (angewendet bei Herzerkankungen)

e andere Anti-Krebs-Arzneimittel, z. B. Mitomycin, Cisplatin

e Arzneimittel zur Blutverdiinnung, z. B. Warfarin

o Impfstoffe gegen Gelbfieber und andere Lebendimpfstoffe

e Lapatinib, ein oral anzuwendendes Krebs-Arzneimittel (z. B. zur Behandlung von Brustkrebs)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Schwangerschaft

Vinorelbin verursacht Geburtsfehler und sollte wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, der
Nutzen ist groB3er als das Risiko. Ihr behandelnder Arzt wird dies mit Thnen besprechen. Frauen im gebarfahigen Alter
miissen wihrend und bis zu 3 Monaten nach der Behandlung zuverlissige Verhiitungsmethoden anwenden. Informieren
Sie Thren Arzt, wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Vinorelbin in die Muttermilch iibergeht. Das Stillen muss daher vor Beginn der Behandlung
beendet werden.

Fortpflanzungsfihigkeit

Vinorelbin kann erbgutschidigende Wirkungen haben. Daher werden Ménner, die mit Vinorelbin behandelt werden,
angewiesen, wihrend der Behandlung und mindestens 3 Monate nach deren Beendigung kein Kind zu zeugen. Eine
Beratung iiber eine Spermakonservierung sollte vor Beginn der Behandlung angestrebt werden, da die Moglichkeit
einer nicht umkehrbaren Unfruchtbarkeit durch die Behandlung mit Vinorelbin besteht.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit durchgefiihrt. In jedem Fall sollten Sie nicht
Autofahren, wenn Sie sich unwohl fiihlen, oder wenn Ihr Arzt [hnen geraten hat, nicht zu fahren.

3 Wieist Vinorelbin NC anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung wird durch Thren Arzt bestimmt, der diese speziell fiir Sie anpasst. Die normale Dosis fiir Erwachsene
betriigt 25-30 mg/m? Korperoberfliche pro Woche. Die Dosis ist von Threm medizinischen Zustand, Threm allgemeinen
Gesundheitszustand und davon, ob Sie gleichzeitig andere Arzneimittel anwenden, abhiingig.

Dieses Arzneimittel wird, bevor es Ihnen verabreicht wird, mit einer Losung wie physiologischer Kochsalzlosung oder
Glucoselosung 50 mg/ml (5 %) verdiinnt. Es wird Thnen als langsame Injektion in eine Vene iiber 5-10 Minuten



verabreicht, oder als Infusion mittels eines Tropfes in eine Vene iiber 20-30 Minuten. Nach Beendigung der langsamen
Injektion oder Infusion sollte die Vene mit mindestens 250 ml einer isotonen Losung gespiilt werden.

Da dieses Arzneimittel IThnen wihrend eines Aufenthaltes in einem Krankenhaus verabreicht wird, ist es
unwahrscheinlich, dass Sie zu viel oder zu wenig davon erhalten werden. Sprechen Sie trotzdem mit Threm Arzt oder
Apotheker, wenn Sie irgendwelche Bedenken haben.

Nehmen Sie Kontakt zu Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal auf, wenn Sie weitere Fragen haben.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen — wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, informieren Sie bitte
sofort Thren Arzt:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Schmerzen im Brustraum, Atembeschwerden, Reaktionen in den Atemwegen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Angina pectoris (Schmerzen in der Brust, die in den Nacken oder den Arm ausstrahlen), Herzanfall und
Lungenkrankheit (eventuell mit tédlichem Ausgang)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Symptome einer allergischen oder anaphylaktischen Reaktion mit plotzlich auftretenden Anzeichen, wie z. B.
Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselausschlag auf der Haut, Schwierigkeiten beim Schlucken, Schwellung des Gesichts,
der Lippen, Zunge oder anderer Bereiche des Korpers, Kurzatmigkeit, Keuchen oder Schwierigkeiten beim Atmen,
extreme Miidigkeit (Sie haben moglicherweise das Gefiihl, ohnmichtig zu werden)

Es handelt sich um schwerwiegende Nebenwirkungen. Sie benotigen moglicherweise dringend medizinische Hilfe.

Andere Nebenwirkungen — wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen feststellen, informieren Sie Ihren Arzt
so bald wie moglich dariiber:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Abnahme der Anzahl der weillen Blutkorperchen, wodurch Sie anfilliger fiir Infektionen sein konnen; Abnahme der
Anzahl der roten Blutkorperchen (Anidmie), wodurch Sie sich miide fithlen konnen; Entziindung im Mund oder Rachen;
Ubelkeit und Erbrechen (sich schlecht fithlen, und sich ibergeben — Sie werden Arzneimittel erhalten, die diese
Nebenwirkungen lindern), Verstopfung; Haarausfall; Schwellungen, Wundsein, Schmerzen und/oder Hautausschlag an
der Injektionsstelle; anormale Werte bei Leberfunktionstests ohne Symptome; Verlust der tiefen Sehnenreflexe und
Schwiiche in den Beinen (besonders nach einer Langzeitbehandlung)

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gelenkschmerzen, einschlieBlich Kieferschmerzen und Muskelschmerzen; erhohtes Kreatinin (verdnderte
Nierenfunktion); Infektionen deren Symptome Fieber und Schmerzen beinhalten konnen, und die eventuell Thre Lunge,
Harnblase, Nieren, Ihren Magen oder Thre inneren Organe betreffen kann; allergische Reaktionen wie Hautausschlige
und Atemprobleme; eine Verminderung einer speziellen Art von weillen Blutkorperchen, die Fieber hervorrufen und in
seltenen Fillen todlich sein kann; eine niedrige Anzahl von Blutplédttchen (Thrombozyten) genannten Blutzellen, die
Thre Blutgerinnung unterstiitzen; Durchfall; Miidigkeit, Fieber und Schmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Ungewohnliche Beriihrungsempfindungen, die normalerweise nach dem Ende der Behandlung verschwinden; zu hoher
oder zu niedriger Blutdruck, einschlieBlich Hitzewallungen und kalter Hiinde oder Fiile; Schwierigkeiten mit der
Atmung und Keuchen; schwerwiegende Infektion, welche die inneren Organe betreffen kann, Blutvergiftung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Schwerwiegende Verstopfung, die zu Darmverschluss fiithren kann; Entziindung der Bauchspeicheldriise; niedrige
Natriumkonzentration im Blut; Verdnderungen im EKG (veridnderte Herzkurve); Schidigung der Haut um die
Injektionsstelle (eine sachgemifle Anwendung der Infusionsnadel und anschlieendes Spiilen verringern diese
Nebenwirkung); sehr niedriger Blutdruck, Kreislaufkollaps; Hautreaktionen wie Ausschlag, Juckreiz, Nesselsucht



Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Schwere Blutvergiftung, mit eventuell todlichem Ausgang; Guillain-Barré-Syndrom (Entziindung der peripheren
Nerven, die eine schwerwiegende Schwiche verursachen kann); Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion (SIADH),
Symptome davon beinhalten Gewichtszunahme, Ubelkeit, Erbrechen, Muskelkrampfe, Verwirrtheit und Krimpfe
(Anfille); beschleunigter Herzschlag, Herzrhythmusstérung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Fieber und Infektionen hervorgerufen durch eine sehr niedrige Anzahl an Blutzellen (reduzierte Anzahl an wei3en und
roten Blutkdrperchen sowie den Blutpléttchen); Appetitverlust; Hand-FuB-Syndrom einschlieSlich Rétung (dhnlich
einem Sonnenbrand), Schwellung, Kribbeln oder Brennen, Berithrungsempfindlichkeit, Spannungsgefiihl der Haut,
dicke Schwielen und Blasen an den Handfldchen und Fuflsohlen

Veridnderungen im Blut konnen ebenfalls auftreten. Ihr Arzt wird veranlassen, dass bei Ihnen Bluttests durchgefiihrt
werden, um dies zu beobachten (niedrige Anzahl weiller Blutkorperchen, Andmie und/oder niedrige Anzahl
Blutplittchen, Leberfunktion, Nierenfunktion und Verdnderungen bei bestimmten Salzen in Threm Korper).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wieist Vinorelbin NC aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2-8 °C).
Nicht einfrieren.
Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem Offnen ist der Inhalt sofort zu verwenden und jegliche nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Haltbarkeit nach Verdiinnung

Nach Verdiinnung mit 0,9%iger Kochsalzlosung oder 5%iger Glucoselosung wurde die physikalisch-chemische
Stabilitit fiir die Konzentrationen 0,5 mg/ml und 3 mg/ml fiir einen Zeitraum von 28 Tagen bei 2-8 °C unter
Lichtschutz nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht, sollte die Zubereitung sofort verwendet werden.

Wenn die Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich, die normalerweise nicht mehr als 24 Stunden bei 2-8°C betragen soll, es sei denn, die
Verdiinnung wurde unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen durchgefiihrt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.



6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vinorelbin NC enthélt
Der Wirkstoff ist Vinorelbin 10 mg/ml (als Vinorelbinbis[(R,R)-tartrat]). Jeder ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung enthilt 10 mg Vinorelbin (als Vinorelbinbis[(R,R)-tartrat]).

Der sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Vinorelbin NC aussieht und Inhalt der Packung
Vinorelbin NC - Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung (steriles Konzentrat) ist eine klare, farblose bis blass
gelbe Losung.

Dieses Arzneimittel ist erhiltlich in Glasbehiltnissen , die als Durchstechflaschen bezeichnet werden.

Jede 1 ml Durchstechflasche enthilt 10 mg Vinorelbin.
Jede 5 ml Durchstechflasche enthilt 50 mg Vinorelbin.

Packungsgrofen
Ix1ml5x1mlund 10 x 1 ml
1x5ml,5x5mlund 10 x 5 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrafle 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestralle 11

4866 Unterach am Attersee
Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen
Mitgliedsstaat Produktname

Belgien Vinorelbine Sandoz 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Dinemark Vinorelbin "Ebewe"

Estland Vinorelbin "Ebewe" 10mg/ml

Finnland Vinorelbin "Ebewe" 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Deutschland Vinorelbin NC 10 mg/ml — Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Ungarn VINORELBIN Sandoz 10 mg/ml koncentratum oldatos inftiziéhoz
Italien VINORELBINA SANDOZ

Lettland Vinorelbine Ebewe 10 mg/ml koncentrats infiiziju §kiduma pagatavosanai
Litauen Vinorelbin EBEWE 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Norwegen Vinorelbin Ebewe 10mg/ml, konsentrat til infusjonsvaske

Slowakei Vinorelbin Sandoz 10 mg/ml infiizny koncentrat

Slowenien Vinorelbin Sandoz 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2020.




Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Vinorelbin NC 10 - mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Vorsichtsmanahmen

Richtlinien zur ordnungsgemifen Handhabung und Entsorgung von zytostatischen Arzneimitteln miissen befolgt
werden.

Eine geeignete Sicherheitsausriistung, Einweghandschuhe, eine Gesichtsmaske und ein Einmalkittel sollten getragen
werden. Verschiittungen und ausgelaufene Fliissigkeit miissen aufgewischt werden.

Jeglicher Kontakt mit den Augen muss strengstens vermieden werden. Sollte eine Exposition erfolgen, sollten die
Augen umgehend mit physiologischer Kochsalzlosung gespiilt werden. Wenn die Reizung fortbesteht, muss ein
Augenarzt hinzugezogen werden. Im Falle eines Verschiittens auf die Haut muss die Haut griindlich mit Wasser
gewaschen werden.

Nach dem Abschluss der Handhabung sollte jegliche exponierte Oberflidche griindlich gereinigt werden, und Hinde und
Gesicht sollten gewaschen werden. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

NUR ZUR INTRAVENOSEN ANWENDUNG, VOR VERABREICHUNG VERDUNNEN

Inkompatibilititen

Alkalische Losungen sollten nicht zur Verdiinnung von Vinorelbin NC verwendet werden (Gefahr von Ausféllungen).
Vinorelbin NC darf, auBer mit physiologischer Kochsalzlosung oder Glucoselosung 50 mg/ml (5 %), nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Es besteht keine Inkompatibilitit zwischen Vinorelbin NC und klaren Glasdurchstechflaschen, PVC oder Infusions-Sets
mit PVC-Schlauchmaterial.

Verabreichung

Vinorelbin NC darf nur intravends verabreicht werden.

Vinorelbin NC kann mittels einer langsamen Bolusinjektion (5-10 Minuten) verabreicht werden, nach Verdiinnung mit
20-50 ml physiologischer Kochsalzlosung oder Glucoseldsung 50 mg/ml (5 %), oder durch eine Kurzinfusion (20-

30 Minuten) nach Verdiinnung mit 125 ml physiologischer Kochsalzlosung oder Glucoseldsung 50 mg/ml (5 %). Der
Verabreichung sollte immer eine Infusion von mindestens 250 ml isotoner Losung folgen, um die Vene zu spiilen.

Es ist sehr wichtig, sicherzustellen, dass die Kaniile korrekt in der Vene platziert ist, bevor die Injektion begonnen wird.
Wenn Vinorelbin NC wihrend der intravendsen Verabreichung in das umgebende Gewebe gelangt, kann eine
erhebliche Reizung auftreten. In diesem Fall sollte die Injektion gestoppt werden, die Vene mit Kochsalzlosung gespiilt
und der Rest der Dosis in eine andere Vene verabreicht werden. Im Falle einer Extravasation konnen Glukokortikoide
intravends gegeben werden, um das Risiko einer Phlebitis zu reduzieren.

Lagerung und Haltbarkeit

Im Kiihlschrank lagern (2-8 °C). Nicht einfrieren. Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Ungeoffnete Packung
3 Jahre

Geoffnete Handelspackung
Eine gedffnete Durchstechflasche ist sofort zu verwenden und jegliche nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Stabilitdt nach Verdiinnung

Nach Verdiinnung mit 0,9%iger Kochsalzlosung oder 5%iger Glucoselosung wurde die physikalisch-chemische
Stabilitit fiir die Konzentrationen 0,5 mg/ml und 3 mg/ml fiir einen Zeitraum von 28 Tagen bei 2-8 °C unter
Lichtschutz nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht, sollte die Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn die
Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung
verantwortlich, die normalerweise nicht mehr als 24 Stunden bei 2-8°C betragen soll, es sei denn, die Verdiinnung
wurde unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen durchgefiihrt.

Fiir weitere Informationen beachten Sie die Fachinformation.



